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GENEL GEREKCE

Spinal Miskiiler Atrofi (SMA), omurilikteki motor néronlarin kaybina bagl olarak kas
glicstizliigii ve erimesine yol agan genetik ve ilerleyici bir hastaliktir. Kaslar: hareket ettiren
sinir hiicrelerinin kaybi nedeniyle, SMA hastalar1 zamanla yiirliyemez, oturamaz ve hatta nefes
almak gibi temel yagamsal fonksiyonlarimi yerine getiremez hale gelirler. SMA, 6zellikle
bebekleri ve ¢ocuklan etkileyen bir hastalik olup, erken teshis edilmediginde veya etkin bir
tedavi uygulanmadiginda ciddi engellilik, agir saglik komplikasyonlari ve erken yagta liimlerle
sonuglanmaktadir,

Ulkemizde SMA hastalarmmn tedavisi ve ilaglarma erisimi konusunda &nemli
diizenlemeler yapilmis olmakla birlikte, hastalar ve aileleri halen biiyiik zorluklarla
karsilasmaktadir. SMA Tip 1 hastalar1 i¢in 5 Temmuz 2017'den, Tip 2 ve Tip 3 hastalar i¢in
ise 1 Subat 2019'dan itibaren Saglik Uygulama Tebligi (SUT) kapsaminda tedavi ve ilag
masraflar1 Sosyal Glivenlik Kurumu (SGK) tarafindan karsilanmaktadir. Bu kapsamda, su ana
kadar SMA tedavileri i¢in 2 milyar TL’den fazla &deme yapilmistir. Ancak, mevcut
diizenlemeler tiim SMA hastalarini ve tedavi slireclerini kapsamamakta, 6zellikle ileri evre
hastalar ve yeni gelistirilen tedavilere erisim konusunda aileler ¢iddi sikintilar yasamaktadir.

SMA hastalaninin karsilastifi en bilyilkk sorunlardan biri, hastalik i¢in mevcut olan
ilaglarin yitksek maliyetleridir. Ornegin, SMA i¢in gelistirimis ve FDA onayli olan gen tedavisi
ilac1 Zolgensma, tek seferlik bir tedavi olup, vaklagik 2,1 milyon dolar (yaklasik 73 bin avro)
gibi cok yliksek bir fiyat etiketine sahiptir. Diinyanin en pahali ilaglarindan biri olan bu tedavi,
SGK kapsamina alinmadifi i¢in iilkemizdeki hastalarin erigimi olduk¢a zordur. Aileler,
¢ocuklarim bu tedaviye kavusturmak icin gesitli bagis kampanyalart diizenlemek zorunda
kalmakta, ancak bu siire¢ hem zaman alic1 hem de psikolojik olarak yipratict olmaktadur.

5 yasindaki Ece Boyacioglu, SMA Tip 2 tanisi aldiktan sonra tedaviye erigim konusunda
biiytik zorluklarla karsilagsmigtir. Ailesinin yogun cabalan ve destek kampanyalar1 sayesinde
ilaca ulasabilen Ece, tedavi sonrasinda adim atmaya baglamis ve yiizme yetenegini kazanmagtir.
Bu olumlu gelismeler, tedaviye erisimin hastalarin yasam kalitesi tizerindeki etkisini agtk¢a
gostermektedir. Ancak, benzer durumdaki birgok gocuk, yiiksek ilag maliyetleri nedeniyle
hayati 6nem tastyan bu tedaviden mahrum kalmaktadir.

SMA hastalidi, yvalmizca bireyin saglik durumunu degil, ayni zamanda ailelerin
ekonomik ve psikososyal durumlarini da ciddi sekilde etkilemektedir. SMA hastalarinin biiyiik
bir kismi, yasamlanm siirdiirebilmek igin solunum cihazlarina ve ¢zel bakim ekipmanlarina
ihtiya¢ duymaktadir. Hastalarin bilyiik ¢ogunlugu, fiziksel engellilik nedeniyle 6zel tagima
araclarina ve bakim merkezlerine bagimlt hale gelmektedir. Bu durum, ailelere agir maddi
yiikler getirmekte ve bakim veren ebeveynlerin is hayatina devam etmesini zorlagtirmaktadir.
Ayrica, hastalarin tedavi siireglerinde kargilagtiklan biirokratik engeller, ilag temini ve rapor
yenileme siireglerindeki belirsizlikler, ailelerin saglik sistemine giivenini zedelemekte ve
umutsuzluk seviyelerini artrmaktadir. Ozellikle kirsal bdlgelerde yasayan SMA hastalari,
biiytik sehirlere diizenli olarak tedaviye gitmek zorunda kalmakta ve ulagum masraflar
nedeniyle ek mali kiilfetle kars: kargiya kalmaktadir. '

Mevcut sistemde SGK tarafindan karsilanan tedavi yontemleri simrhidir ve yeni
gelistirilen tedavilerin kapsam digt birakilmasi, hastalarin yasam kalitesini dogrudan olumsuz
etkilemektedir. Hastalarm yalmzca belirli ilaglara erigebilmesi, alternatif tedavi yéntemlerinden
mahrum kalmalarina neden olmaktadir. Oysa SMA gibi ilerleyici hastaliklar icin erken
mitdahale hayati énem tasimaktadir. Ayrica, tedavi siireglerinde hastalara sunulan fizyoterapi
ve rehabilitasyon hizmetleri yetersiz kalmakta, bu da hastalarin fonksiyonel becerilerinin
gelismesini sinirlamaktadir.

Bu nedenle, SMA hastalarmin tedavi siireglerinde kullamlan tiim ilag, tibbi cihaz ve
rehabilitasyon hizmetlerinin hastaligin tipi ve evresine bakilmaksizin SGK kapsamina alinmasi
gerekmektedir.




Béylece, her hasta ihtiyaci olan tedaviye zaman kaybetmeden erisebilir ve aileler
lizerindeki maddi yiik hafifletilmis olur. Bunun yani sira, SMA hastalarina yénelik bakim
hizmetleri ve destek programlar: gliglendirilerek hem hastalarin hem de ailelerinin yasam
kalitesi artirilmalidir. Tedaviye erisimin adaletli ve siirdiiriilebilir bir sekilde saglanabilmesi
i¢in iktidarm, ilgili saglik kuruluslariyla is birligi i¢inde daha kapsayici politikalar gelistirmesi
zorunludur.




MADDE GEREKCELERI

MADDE 1- 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortas1 Kanunu’nun 63.
maddesine eklenen yeni fikra ile Spinal Miiskiiler Atrofi (SMA) hastalarinin teshis, tedavi ve
rehabilitasyon stireglerinde kullanilan tiim ilaglar, tibbi cihazlar, genetik tedavi yéntemleri, fizik
tedavi ve destekleyici bakim hizmetlerinin, hastalifin tipi ve evresine bakilmaksizin Sosyal
Giivenlik Kurumu (SGK) tarafindan karsilanmasi saglanmaktadir.

SMA hastalig1, norolojik ve kas sistemini etkileyen genetik bir hastalik olup, tedavi
stirecleri oldukga maliyetlidir. Meveut diizenlemelerde SMA hastalarinin tedaviye erigimi
konusunda sinirlamalar bulunmaktadir. Bu madde ile hastalarin ve ailelerinin finansal yiikii
hafifletilerek, tedaviye erisimde esitlik saglanmasi amaclanmaktadir. Ayrica, ikinei fikra
hiiklimlerinin bu diizenlemenin uygulanmasini engelleyecek sekilde yorumlanamayacag:
acikca belirtilerek, hastalarin tedavi stire¢lerinde herhangi bir kisitlama ile kargilasmamalari
giivence altina alinmaktadr.

MADDE 2- 5510 sayili Kanunun 69. maddesinin birinci fikrasinin (d) bendinde yapilan
degisiklik ile, "nakli" ibaresinden sonra "ile Spinal Miiskiiler Atrofi (SMA) hastalarina saglanan
saglik hizmetleri" ibaresi eklenmistir. Bu degisiklikle, SMA hastalarinin tedavi ve bakim
stireglerinde ihtivag duyduklan tiim saglik hizmetlerinin, Saglhik Uygulama Tebligi (SUT)
kapsamindaki diger kritik saglik hizmetleri gibi degerlendirilerek, SGK tarafindan kesintisiz
sekilde karsilanmasi hedeflenmektedir.

SMA hastalarimin ihtiya¢ duydugu tedavi siiregleri uzun vadeli ve diizenli bakim
gerektirdiginden, bu diizenleme ile hastalarin magduriyet yasamasinin éniine gegilmesi ve
saglik hizmetlerine erisimde yasanabilecek herhangi bir aynmeciliin ortadan kaldirilmas:
amaglanmaktadir. Bu diizenleme, sosyal devlet anlayisinin bir geregi olarak, bireylerin yasam
hakkini korumak ve saglik hizmetlerine erisimi giivence altina almak adina bilyiik énem
tagimaktadir.

MADDE 3- Yiirtirlilk maddesidir.

MADDE 4- Yiiriitme maddesidir.



SOSYAL SIGORTALAR VE GENEL SAGLIK SiGORTASI KANUNUNDA
DEGISIKLIK YAPILMASINA DAIR
KANUN TEKLIiFi

MADDE 1- 31/5/2006 tarihli ve 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi
Kanununun 63’lincli maddesine, dordiincii fikrasindan sonra gelmek {izere asagidaki fikra
eklenmigtir.

“Spinal Miskiiler Atrofi (SMA) hastalarimn teshis, tedavi ve rehabilitasyon siireclerinde
kullanilan tiim ilaglar, tibbi cihazlar, genetik tedavi yontemleri ile hastalara uygulanan fizik
tedavi ve destekleyici bakim hizmetleri hastaligin tipi ve evresine bakilmaksizin Kurum
tarafindan karglanir. Ikinci fikra hiikiimleri, bu fikramn uygulanmasina engel olacak sekilde
yorumlanamaz.”

MADDE 2- 5510 sayili Kanunun 69’uncu maddesinin birinci fikrasimin (d) bendinde yer
alan “nakli” ibaresinden sonra gelmek iizere “ile Spinal Miiskiiler Atrofi (SMA) hastalarina
saglanan saglik hizmetleri” ibaresi eklenmistir,

MADDE 3- Bu Kanun yayum tarihinde yiiriirliige girer.

MADDE 4- Bu Kanun hitkiimlerini Cumhurbaskani yiiriitiir.




